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SISTEM DAN TATA CARA REGISTRASI

OBAT TRADISIONAL

Disampaikan pada kegiatan Bimbingan Teknis Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Jakarta, 11 Agustus 2020
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-Registration
Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
REGISTRAS| PERUSAHAAN PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFORMASI LAINNYA

Gambaran Umum  BLEECLIRBIIA T
Cara Pendaftaran OTSKKos serta
Produk informasi struktural

AuAN FENGAWAS UDAT AN MARANAN

- FAQ DTSK

 Peraturan

ASROT merupzakan aplikasi sistem e-registrasi 1 usaha dalam
melakukan pendaftaran produk obat tradisiona > SUI’a'[ Edal’an mendapatkan

nomor izin edar. Selain itu, aplikasi ini telah d o BfOSUf terkini terkait
Subdit Registrasi Obat Tradisional & Suplemen Kese TTETTOURaTg
— versi mobile. Kami berharap aplikasi ini dapat ber @ Maten judkan proses

registrasi yang transparan, akuntabel, efektif dan e nelalui kontak
pa ® User Manual sinambungan.

Tim Subdit Registrasi Prc o Kajlan ien Kesehatan

( « Hubungi Kami
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Pendaftaran
Akun
Perusahaan
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* Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menggunakan sistem regis
trasi berbasis aplikasi on line www.asrot.pom.go.id/asrot

* Untuk semua jenis registrasi tidak memerlukan hardcopy kecuali registrasi a
kun perusahaan dan registrasi produk baru highrisk

i .
TERDAPAT 2 TAHAPAN

2. Pendaftaran Produk

Output : user ID + password

Output : ID produk (NIE)
perusahaan



Notifikasi e-mail untuk m
Pendaftar |$ pendaftaran akun via onli elampirkan dokumen har
ne dcopy

(Loket BPOM/ via POS)
Pilih menu:
Daftar (Registrasi -| A

Perusahaan)

Mengisi formulir registrasi

Pada masa New Normal penyerahan

dokumen hardcopy dialihkan menjadi
: Dikirimkan via email akun_ otsk@ya
hoo.com

J ¢-Registration

Illllllllllmmmlllllll VerlflkaSIdata0|eh

AN EEEEEEEEEEEENE N

Catatan : User ID and Pass
*Badan POM akan melakukan verifikasi word**

kebenaran dokumen setelah pendaftar via email
melampirkan dokumen hardcopy



mailto:akun_otsk@yahoo.com

Dokumen Persyaratan

Lokal

Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik (CPOTB / Sertifikat CPOTB Bertahap)*
*) Jika sertifikat CPOTB bertahap belum terbit maka dapat melampirkan
Rekomendasi pemenuhan aspek CPOTB dari Balai setempat

NIB (Nomor Induk Berusaha)

[zin Produksi (IOT, UKOT, UMOT) (jika telah terbit)

Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun
NPWP

Akte Notaris Pendirian Perusahaan



Pendaftaran Baru Akun Perusahaan

Klik menu DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada aplikasi

BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASH REGISTRASI PROSEDUR APLIKASI PROFIL. DIREKTORAT INFORMASI LAINNYA
PERUSAHAAN

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut

J e-Registration

DATA PERUSAHAAN

Pilih Sudah Memiliki NIB jika sudah ada NIB
e s Perusahan - selanjutnya akan memasukkan NIB

kemudian SIMPAN, jika belum maka pilih

Belum Memiliki NIB kemudian masukkan nama
perusahaan serta NPWP kemudian SIMPAN

NPwE




Penyerahan
Dokumen Persyaratan

SEBELUM PANDEMI
CoviD-19

1) Penyerahan berkas
akun perusahaan ke
Loket Registrasi Obat
Tradisional dan
Suplemen Kesehatan
Gedung B Lantai 2
Badan POM, atau

2) Dapat dikirimkan via
pos ke Loket
Registrasi OTSK

SETELAH PANDEMI
CoviD-19

Dikirimkan via email
akun_otsk@yahoo.com



Bagaimana jika dibutuhkan
perbaikan data?

Hasil Evaluasi = Tambahan Data

Sama halnya dengan evaluasi
produk, maka hasil evaluasi akun

Apabila terdapat TD maka otomatis sistem akan perusahaan dapat berupa tambahan
mengirimkan email seperti gambar dibawah ini data seperti perbaikan data yang
harus dilakukan oleh perusahaan di

data akun

Registrasi Akun Perusahaan
"

Peniisin Obat Tradiskonal dan Suplemen Makansn

Akun yang saudara ajukan dikembalikan kepada saudara dengan alasan

1. Unggah ulang NPWP karena tidak ada ada file unggahan pada sistem 2. Input data sediaan dan unggah
sertifikat CPOTB Bertahap pada kolom file CPOTB

Harap saudara dapat melengkapi kekurangan data tersebut dengan memifih menu Registrasi Baru dan
memasukan nama perusahaan dan NPWP perusahaan yang telzh saudara daftarkan | Terima kasih




Akun Perusahaan Disetujui Hasil Evaluasi - Disetujui

. . . - Jika semua data telah diisi dengan
Sama halnya seperti TD, maka jika akun disetujui user

. a benar maka pendaftaran akun
name dan pass pendaftar otomatis akan terkirim ke NIRRT |
email user, seperti tampilan dibawah ini P )

Regtstrasi Akun Perusahaan

UL

Akun yang saudara ajukan tefah disedujw harap logan dengan
LT U
Password




J/ PENERAPAN PNBP 50%

BADAN POM RI

)

PNBP Registrasi = PP No 32 Tahun 2017

¥

Khusus untuk UMKM:
bayar hanya 50%
5%

Mengajukan Surat Permohon
an Ke Dit. Registrasi OTSKK




J// ALUR PENGAJUAN PNBP 50%

Dit. Registrasi
OTSKKos

BADAN POM RI

Pendaftar (UMKM)

Dit. Pengawasan
OTSK

Mengajukan Surat l > Menerima Surat/
Permohonan

Dokimen
Membuat Permohonan Memberikan
Rekomendasi Rekomenda5|
&
Biaya PNBP otomatis Permohonan PNBP 50 Hasil Rekomendasi
terpotong menjadl 50 % Disetujui & Status Di Memenuhi Syarat?
aktifkan di ASROT

TIDAK
Q Biaya PNBP
» tetap 100%

Permohonan PNBP 50%
Tidak Disetujui
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TATA CARA REGISTRASI PRODUK OBAT TRADISIONAL



TAHAPAN PROSES REGISTRASI

—_ % 20 HK | Perhatikan Masa Berlaku HPR (20 HK)

Prosedur pemeriksaan:

*Kelengkapan dan keabsahan dokumen administrasi obat tradisional;
*Penentuan kategori registrasi dan jalur evaluasi;

*Penentuan biaya evaluasi (sesuai dengan Peraturan Presiden No. 32 tahun 20
17 tentang Jenis Dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berl
aku Pada Badan Pengawas Obat Dan Makanan)

|

REGISTRASI

* Evaluasi dokumen administrasi, mutu, keamanan, khasiat dan penandaan
* Evaluasi dilakukan setelah berkas dinyatakan lengkap
* Timeline pendaftaran baru: 7, 15, 30, 90 HK sesuai kategori produk

PENDAFTAR DIHIMBAU
UTK PRO AKTIF



REGISTRASI PRODUK OT

Sediaan OT yang telah diketahui secara pasti empiris dengan resiko ringan,
contoh Minyak Kayu Putih, Minyak Telon, Minyak Gosok

- OT non lowrisk dan Obat Kuasi

Highrisk .
OHT, FF Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka
Daftar Ulang Produk OT, Kuasi yang akan habis izin edarnya. Pengajuan dibuka é

bulan sebelum expired

Ekspor Baru Produk OT & Kuasi yang akan diekspor dan tidak beredar di

Indonesia
Ekspor EKsis Produk OT & Kuasi telah beredar di Indonesia dan akan
diekspor
OTTsel:iZgihuqn Produk OT dengan komposisi tunggal
e Produk OT & Obat Kuasi yang telah memiliki izin edar dan terdapat
ariasi

perubahan



Daftar OT lowrisk dan OT Bahan Tertentu

Informasi mengenai Daftar OT lowrisk dapat dilihat pada menu Informasi, pilih Materi, kemudian

TOQIRIran L Sn
IM‘I‘I-& v ® Dilihet 5288 Kali
Coacnting CUnle Fegistrast Ot Traabsdomnal dan Saptensen Kesefatan deongan TTE dan 20 Baroode PENATURAN
MM 21 Marwt 2019 Dt 1521 Kali

SURAT FODARAN

D aftar Lasiarnan Kategorl
O NMaret 2O - Ihlihat )

' Kall

AROSUR
Fogutast aan Kebiakan datam Registiast Ot Tradisional gan Supltomen Kesohatan Pelayanan Ivhma ol Susonacfo, 1921 Maret 2019

I PERMASALAMAN JEGIS TRANT OUAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN PELAYANAN PIIEMA SUKOMHARIO, 1921 MARET 2019

Informasi mengenai Daftar OTSK Tertentu dapat dilihat pada menu Informasi, pilih Surat Edaran, kemudia

BERANDA LGN DAFTAR PROSEDUR. PROFIL INFORMAS
HALAMAM DHEPAN LOGE APLIKAST REGISTRAS] PERUSAHAAN PROSEDLIR APLBATI PROFIL DIRERTORAT IMFORMAST LAIMMY
FAQ

PERATURAM

List Surat Edaran

Surat Edaran tentang Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik)_dan 2d Barcode Pada Surat Keputusan Persetujuan Registrasi Baru Highrisk, Registrasi Variasi
radisional dan Suplemen Kesehatan Serta Simplifikasi (Motifikasi) Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dengan Komposisi Tertentu

=T Ta W]

Surat Edaran tentang Suplemen Makanan yang Mengandung DHA - 2017 MATERI
B9 1 Asustus 2019 <@ Dalihat 383 Kali



PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

y

RADAN FOM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

0, Parcwiokan Megacu Ho, 20 Jakeca Misat 10860 bsdans
Tul (0F1) AZ44AVY_ 424R19, Pus  AJ4AR 1Y
Bonull | ook st b s Gy g Sad | Woakiaio | woms. oo gy ol

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGCAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESLIA
Nowwor . 1126/ REG /TR, 2018
Teutang
PERSETUJSUAN PENDAFTARAN

KEPALA BADAN PENCAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimb

Meaghugat

Pertama

Kedun
Ketign

Keempat

Keltma

Keeunm

Babwa berdavuban hasl peil usstu. k dan Whavat dempan wum kelsoghapan
pedafiaren Obat Tradiwonal ymg diguban oléh Usalia Kecil Obat Tradiional T
m\l ATIF perhu dbarkan surst kepanssan,
Undang-Undang Magior 36 Tabun 2000 watang Kassbatan
w| anurwn Pemarineah No. 32 o 2017 vencang Jenks dan Tanf A Jaoks Peoscisaan
Negara Bukan Pojak yg berlakon di Badan Pangawns Obat dan Makanan
s ).u;vtu-u- Presiden Novser 80 taluen 2017 tentang Badan Pungawas Obwi dani Mahanan
(Lacibagn Negara Nepublik Indonecss Tahus 201 7 Nomee 180)

A Penoarn Mesuen Kesshacan Nomor 007 Tabmn 2 tentang Regsmn ux'.u Trsdisional
Peracaran Fapals Radan Pangawas Obar dan Makusan Nomos H) 1384 tabun
2005 tentang Kiitersa dan Tam Laksana Pendaftacsn Obat lmuucm_ Obat Ha'val
Tenzandar dan Fitofanaka

MEMUTUSKAN

Persenyiin Pendafiaran Produk @ bawah i

Noamns Prodak LOWRISK

Bentuk Sedinnn Calram Obat Luar

Kemnsan dus, Botol o 160 gram

Noama Pendaftar BALATIF

Alamat Pendafiar JI Tenngn Teugah No. 6 Kota Malang, Jaws
Tunur

Namn Frodasen FT BALATILY

Alamat Froduses JL Temagn Teugah No. 5, Kots Malaug, Jaws

Tunur, [ndonesis
dangan nomor L= wdar

PONM TRI83606451

Parsenzjuan pendaftamn G Aiberikan temasil Ketannan seOAgAINMA tercannum Aalam apaan
yong murpakan bagian Blak tepiaban dan keputsm oy

Panandaan stap edar secual yorg telah disseajil hasus dicecahian salaibar-lasbateya 1 (san) bulas
sebehum dibuat. dan pelanggaran tehadap ketartuan il dapot dikenad sk panbatalan L2 edar
Apaniia temyaes marek dhvgang tessabior Aiatas, fenmasi nas prodkik dan ater desain ke sw
" 6 wcars huboun ads plhak lain yang lebih behuh weiggunaken sebulum tasggal Samt
Fapunusan s make pendafia bersedin mmngpantt mereh dogang terusanad nanm prodiah dan alay
deratn kensan teruabus distas

Parvanguan tn berlaku $ (Lima) talun spa desgan 19 Oktober 2023

dan dapat diaatalkan jika ndak nwneenids peroyarstan dan st keteotuan yang beslaka

Foeprnanan i baslakon vk

Takarta, 19 Oktober 2018

a5 Kepals Badao Pengawas Obat dan Makanau
Deputi Ridang Pengawasan Obat Tradisional
Suplemen Kerehatan dan Kovmetik

Dra. R Mayag
NIF 19660813 199

tes Andaring, M. Sc, Apt
03 200}

Q Certified by Mayagustina Andarini < mayagustina.andarini@pom.go.id >
No changes are allowed
Valid certified document:

Docurment has not been maodified since it was certified

Signer's identity is valid

Dalam dokumen memuat identitas
penandatangan dan waktu
penandatanganan dilakukan.

Validitas isi dokumen dan identitas
penandatangan dibuktikan secara
elektronik



IMPLEMENTASI 2D BARCODE BPOM J"

<EE "D PRODUK
' IDENTIFIKAS!

—OTENTIFIKAS] 3

Metode untuk
menelusuri dan
memverifikasi
legalitas, nomor
bets, kedaluwarsa
dan nomor serial
produk Obat dan

Makanan.
* Obat Keras WAIJIB melaporkan pen
* Produk Biologi ggunaan 2D  Barcode
« Narkotika ke BPOM di setiap titik
* Psikotropika supply chain
* Obat bebas & Obat bebas

terbatas tertentu dan Pangan
Diet Khusus

Metode untuk
memverifikasi
legalitas Obat dan
Makanan berbasis
Izin Edar.

bebas terbatas
 Obat Tradisional
 Suplemen Kesehatan
» Kosmetika
 Pangan Olahan

e Obat bebas & Obat[

TIDAK TERDAPAT
pelaporan
Penggunaan

2D Barcode




KONSEP IDENTIFIKASI

PELAKU USAHA

Pendaftaran E-reg OTSK/
Notifikasi Kosmetik

2D Baorcode dicantumkan pada
Label

QTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

NIE : Nomor Izin Edar

TTE : Tanda Tangan Elektronik

Registrasif
Notifikasi

BADAN POM

Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

¥

Terbit NIE/2D Barcode/TTE

v

BADANPOMRI

MASYARAKAT

Aplikasi
BPOM
Mobile

Aplikasi Info NIE dan
i Barcode Masa
Info Legalitas Aplikasi Y
ann m erlakuNIE
BPOM scanner umu

. Mobhile



< PENERAPAN KONFIRMASI STATUS
O WAJIB PAJAK (KSWP

Status VALID

Nama Wajib Pajak dan NPWP sesuai dengan data dalam sistem
informasi Direktorat Jenderal Pajak

Telah menyampaikan surat pemberitahuan tahunan pajak
penghasilan untuk 2 (dua) tahun pajak terakhir

Proses permohonan pelayanan publik dapat diproses lebih lanjut

Status NON VALID




j BAGAIMANA JIKA KSWP DINYATAKAN
SADANPOM NON VALID/TIDAK VALID?

DJP Online masing-masing pada menu layanan, kemu

‘ Pelaku usaha dapat mengecek status KSWP di portal
dian pilih KSWP; atau

djp

T i

| ) Biinne

Pelaku usaha dapat menghubungi Kantor Pajak terdekat
”)  atau menghubungi Kring Pajak
(1 500 200)



<

BADAN POM

IMBAUAN PENERAPAN L
GERAKAN NASIONAL -

BANGGA BUATAN INDONESIA
N N —

* Adanya » Dalam rangka ' » Meningkat-

keresahan mendukung kan

UMKM akibat Gernas BBI ini Lasinrasn

penurunan maka Deputi

penjualan yang Bidang terhadap

disebabkan oleh Pengawasan produk

pandemi Covid - OTSKKos lokal

19 > Gerakan menghimbau - ; (.

Nasional Bangga untuk :llaenlngkat

Buatan mencantumkan i

Indonesia = logo BBI pada penjualan

UMKM dapat kemasan / materi produk-

bergabung iklan produk Lokal produk

dengan Obat Tradisional UMKM

platform digital dan Suplemen

Kesehatan




KETENTUAN Terkait Pencantumanglh

BADAN POM 2
LOGO BBI
i pada Kemasan & Media Promosi OTSK
'Banggo Md&._lﬁqlonesic

Pencantuman Iogo pada:

ul Vo2 KEMASAN PRODUK MEDIA PROMOSI/ IKLAN

Produk telah memiliki NIE lklan sudah pernah
8aNGGA BUATAN < disetujui/iklan dengan

INDONESIA melalui Registrasi materi sesuai label yang
Variasi Minor (do and tell) disetujui

mengajukan ke SIREKA dan
akan dievaluasi sebagai
Iklan Minor

Produk dalam proses registrasi

dapat langsung
mencantumkan logo BBI ik d"",fg;g‘i‘;’;ﬂ;umﬂmgg

bunggabuatanindonesio

Petunjuk Teknis tent Logo BBI dapat diunduh di:
ity Eolun}uktogoﬂ‘mg » =







